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Rotarix

24 tygodni w celu zapobiegania zapaleniv zotgdka i jelit spowodowanemu zakazeniem
rotawirusem.

ﬁ Szczepionka Rotarix jest wskazana do czynnej immunizacji niemowlgt w wieku od 6 do

Rotarix:

o Cykl szczepien sktada sie z dwoch dawek. Pierwszg dawke mozna podac po ukonczeniu 6.
tygodnia zycia. Odstep pomiedzy dawkami powinien wynosiC przynajmniej 4 tygodnie.

o Dwudawkowy cykl szczepienia musi zostac ukonczony przed uptywem 24. tygodnia zycia
dziecka, ale najlepiej, aby zostat ukonczony przed 16. tygodniem zycia.

o Rotarix mozna podawac wedtug tego schematu takze wczesniakom, urodzonym nie wczesniej
niz po 27. tygodniu cigzy.



RotaTedg

32 tygodni w celu zapobiegania zapaleniv zotgdka i jelit spowodowanemu zakazeniem
rotawirusem.

ﬁ Szczepionka RotaTeq jest wskazana do czynnej immunizacji niemowlqgt w wieku od é do

RotaTeq:

o Cykl szczepien sktada sie z trzech dawek. Pierwszg dawke mozna podac po ukonczeniu 6.
tygodnia zycia. Odstep pomiedzy dawkami powinien wynosiC przynajmniej 4 tygodnie.

o Trzydawkowy cykl szczepienia musi zostac ukonczony przed uptywem 20.-22. tygodnia zycia
dziecka. W razie koniecznosci trzecig (ostatnig) dawke mozna podac przed ukonczeniem 32.
tygodnia zycia.

0 RotaTeg mozna podawac wedtug tego schematu takze wczesniakom, urodzonym nie wczesniej
niz po 25. tygodniu cigzy.



Problem decyzyjny

Rotawirusami nazywa sie grupe wirusdw nalezgcych do rodziny reowirusdw (Reovirdae).
Zidentyfikowano siedem gtownych grup rotawirusdw, z czego frzy (A, B i C) sqg zarazliwe dla
ludzi. Rotawirusy z grupy A odpowiedzialne sg za wiekszos¢ przypadkdow zachorowan.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze rotawirusy nalezg do czynnikdw najczesciej wywotujgcych
biegunki zakazne u niemowlgt i matych dzieci od 4. do 24. miesigca zycia. Najciezszy
przebieg choroby wystepuje u niemowlgt ponizej 6. miesigca zycia, ze wzgledu na szybkie
odwodnienie organizmu.
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Szczepienie a ryzyko wgtobienia. Okno czasowe.
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m Przestrzeganie te] granicy wieku szczepienia jest zwigzane z
tym, aby zminimalizowac ryzyko wystgpienia wgtobienia jelita i
unikngC chocby przypadkowej zbieznosci szczepienia i
naturalnie wystepujgcych w tym okresie zycia rzadkich zdarzen
wgtobienia jelita.

m /e wzgledu na zwigzane z wiekiem ryzyko wgtobienia
zidentyfikowane dla szczepionki RotaShield (rejestracja EMA
wycofana w 2011 roku) Strategiczna Grupa Doradcza
Ekspertow WHO ds. Szczepien (SAGE) rekomendowata w 2009
podanie pierwszej dawki przeciwko rotawirusom niemowletom
od 6 do 15 tygodnia zycia, a ostatniqg dawke przed 32
tygodniem zycia. W 2012 roku SAGE ztagodzita te
rekomendacje i wskazata ze zalecane jest podanie

szczepienia ,,fak wczesnie jak to mozliwe, od 6 tygodnia zycia”,

poniewaz poprzednie restrykcje rozpoczynania cyklu (<15
tygodni) ograniczajg dostep do szczepienia wielu dzieciom,
ktore mogtyby z niego skorzystac.

m  Nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka powaznych zdarzen
niepozgdanych, w tym wgtobienia jelita, w przypadku
szczepienia przeciwko rotawirusom (przeglgd Cochrane
Library, pazdziernik 2019)

https://szczepienia.pzh.gov.pl/szczepionki/rotawirusy/
https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD008521.pub5/epdf/full

CZY SA SZCZEPIENIA, KTORYCH NIE MOZNA ODKEADAG?

Szczepienie przeciw rotawirusom nalezy
zrealizowac w scistym rezimie czasowym.

Szczepionke podaje sie doustnie, w postaci
2 lub 3 dawek, z zachowaniem co najmniej
4-tyg. odstepu.

ZALECANE podanie pierwszej dawki: 6 tydz. zycia,
optymalnie w 6-8 tyg. zycia, ale nie pozniej niz
przed ukonczeniem 12 tyg. zycia.

Szczeqoty dawkowania zaleza od wyboru

preparatu:

@ szczepionka 2 dawkowa (RV1): zalecone
podanie ostatniej dawki przed ukonczeniem
16 tyg., ale w wyjgtkowych sytuacjach mozliwe
do 24 tyg. zycia,

@ szczepionka 3 dawkowa (RV5): zalecone
podanie ostatniej dawki przed ukonczeniem
22 tyg., ale w wyjatkowych sytuacjach
mozliwe do 32 tyg. zycia.

NIE MARNOJ GZASU! PAMIETA 0 “OKNIE CZASOWYM': it
SZCZEPIONKI PRZEC ROTAWIRUSOM!

. o “-.
szczepieniay
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/atozenia obliczen
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Analize przeprowadzono w oparciu 0 model RoseDynea dostosowany do warunkow polskich w 2019 roku.
W analizie uwzgledniono — poza bezposrednim wptywem szczepienia na redukcje zdarzen u osoby

zaszczepionej — rowniez ochrone zbiorowiskowg w populacji nieszczepionej (dzieci szczepione w okresie
przed podaniem szczepienia i dzieci niezaszczepione).

Przyjeto, ze compliance dla powszechnego szczepienia na rotawirusy to 80%.

Przyjeto, ze koszty zwigzane z wystgpieniem zapalenia zotgdka i jelit wywotanego zakazeniem rotawirusami
naliczane sg wytqgcznie w przypadku, gdy dziecko jest hospitalizowane (zatozenie konserwatywne). Koszty
hospitalizacji przyjeto na podstawie taryfikatora NFZ w roku 2019.

Uwzgledniono wytgcznie bezposrednie koszty medyczne (brak kosztow spotecznych, zatozenie
konserwatywne).

W przypadku oceny wynikdw z zastosowaniem wspotczynnika ICUR, oceniano wspodtczynnik ICUR dla
skumulowanych efektéw 10-letniego programu szczepien.

W modelu nie uwzgledniono ryzyka wgtobienia jelita.




Liczba zdarzen
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/atozenia szczegdtowe modelu

Szacowana roczna liczba Podstawowa opieka ; Rotawirusowe zakazenia

. . Przypadki RVGE SOR/ izba przyjec Hospitalizacja .

interwencji medycznych zdrowotna (POZ) wewngtrzszpitalne
Wartosci przyjete w analizie 569 408 142 352 80 223 36 267 5364

Ponad pét miliona zapalen jelita / biegunki
rotawirusowej w populacji dzieci do 5r.z. w
Polsce rocznie.

Uwaga: To ryzyko odnoszone jest w modelu do populaciji 2 min dzieci, co jest wynikiem uproszczonego zatozenia, ze roczna kohorta urodzeniowa to 400 tys.
dzieci; obecnie urodzen jest mniej (2019: 376 192 urodzen) -> koszt programu szczepienh w modelu jest przeszacowany (zatozenie konserwatywne).

Skutecznos¢ programu szczepien

Skutecznosé szczepionki (petny schemat) 0-12m 12-24m | 24-36m | 36-48m | 48-60m
RVGE 0,8710 0,8200 0,8084 0,7540 0,6495

POZ 0,9580 0,2019 0,8891 0,8293 0,7143

SOR 0,9580 0,9019 0,8891 0,8293 0,7143

Hospitalizacja / zakazenie szpitalne 1,0000 0,9415 0,9281 0,8657 0,7457
Zgon 1,0000 0,0000 0,0000 0,0000 0,0000

Szczepienia pozwalajg
unikng¢ od 65-100%

zwigzanych zRVGE w 1.
roku zycia to 87-100%.

zdarzenh zwigzanych z RVGE.
Redukcja ryzyka zdarzen

Powszechny program szczepien chroni rowniez
dzieci niezaszczepione — w tym niemowleta
ponizej wieku kwalifikacji do szczepienia.

Wiek Ochrona populacyjna
<2m 0,25
>ém 0,47 -> 0,31 (spadek w kolejnych latach zycia)

Jakosé zycia zwigzana z wystgpieniem RVGE

Stan zdrowia

Imiana uzytecznosci stanu
zdrowia (< 18 m/>18 m)

Czas trwania [dni]

RVGE -0,109 /-0,156 4
RVGE - konsultacja POZ -0,2190 /-0,312 1
N . ) ) 1 - wizyta,
RVGE - hospitalizacja, zakazenie wewnagtrzszpitalne, wizyta SOR -0,575 /-0,800

3 -hospitalizacja

RVGE = Zapalenie zotgdka i jelit wywotane zakazeniem rotawirusami (rotavirus gasfroenteritis)

Uwzgledniono
wytgcznie wptyw na
jakos¢ zycia dziecka,
nie opiekunow —
zatozenie
konserwatywne.
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Zapalenie zotadka i jelit wywotane zakazeniem rotawirusami - dane z modelu ekonomicznego

4
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Liczba zdarzen w roku w Polsce

0-6m 6-12m 12-18m 18-24m 24-30m 30-36m 36-42m 42-48m 48-54m 54-60m
Grupa wiekowa

-> Wczesniejsze podanie szczepionki pozwala na unikniecie wiekszej liczby zdarzen

- kgczna liczba zdarzen: 570 tysiecy w ciggu roku
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Liczba Swiadczen zwigzanych z zakazeniem rotawirusami
- dane z modelu ekonomicznego
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Liczba swiadczen w roku w Polsce

0-6m 6-12m 12-18m 18-24m 24-30m 30-36m 36-42m 42-48m 48-54m 54-60m
Grupa wiekowa

—P0OZ —SOR Hospitalizacje

Hospitalizacje sq wskaznikiem ciezkiego przebiegu zapalenia zotgdka i jelit zwiqzanego z zakazeniem rotawirusem

- Wczesniejsze podanie szczepionki pozwala na unikniecie wiekszej liczby swiadczen
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Wyniki dla teoretycznej populacii 1000 dzieci

Zachorowania w kolejnych latach zycia w zaleznosci od daty zakonczenia szczepienia

140 Codziennie w Polsce rodzi sie ok. 1000 dzieci.
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11

Model obliczeniowy bez uwzgledniania odpornosci populacyjnej, kohorta w petni wyszczepiona
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Optacalnos¢ (wg ICUR) szczepienia przeciwko rotawirusom

Wspoétczynnik ICUR w zaleznosci od wieku zakonczenia szczepienia

165 000 zt

160 000 zt

155 000 zt

150 000 zt

ICUR

145 000 zt

140 000 zt

135000 zt

130 000 zt
12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32
Wiek zakonhczenia szczepienia [tygodnie]
Prog = = Szacowany prog === |CUR

Prog optacalnosdci na dzieh 02.10.2020 wynosi 147 024 zt
ICUR — inkrementalny wspdtczynnik kosztdw-uzytecznosci (incremental cost-utility ratio)

Szacowany prog optacalnosci od dnia 31 pazdziernika 2020 — wynik z uwzglednieniem szacunkdw produktu krajowego brutto w 2018 . 12
(https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/rachunki-narodowe/rachunki-regionalne/wstepne-szacunki-produktu-krajowego-brutto-w-przekroju-regionow-w-2018-roku,8,2.html)
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Optacalnos¢ (wg ICUR) szczepienia przeciwko rotawirusom

S i e

Szczepienie przeciwko rotawirusom

zakonczone po 22 (24) tyg. przestaje 165 000 zt
byC technologig optacalng zgodnie z

progiem optacalnosci zdefiniowanym 160 000 zi
w ustawie refundacyjne.

Im wczesniej zakonczy sie cykl 155 000 zt
szczepien przeciwko rotawirusom, tym

wieksza jest jego optacalnosc. 150 000 zt
Koszt za QALY przy zakonczeniu
podania szczepien w 12 tygodniu 14500028
zycia to 135 073 zt.

Przy zatozeniu aktualnego progu

ICUR

140 000 z+

optacalnosci (147 024 zt / QALY),
szczepienie przeciwko rotawirusom jest
optacalne, o ile jest zakonczone do 22
tygodnia zycia.

Koszt za QALY przy za kohczeniu Wiek zakoAczenia szczepienia [tygodnie]

135 000 z+

130 000 =+
12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32

Prog - = SZacowany prog ICUR

szczepienia w 24 tygodniu zycia
znajduje sie ponizej szacowanego
progu optacalnosci, jakiego nalezy
spodziewac sie od 31 pazdziernika
2020 roku.

QALY - lata zycia skorygowane jakosciq (quality-adjusted life years) 13
ICUR - inkrementalny wspdtczynnik kosztdw-uzytecznosci (incremental cost-utility ratio)




